EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE

privind aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului
pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008

Secfiunea a 2-a

Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei
actuale

Este necesard consolidarea rolului statului 1In
autorizarea, supravegherea §i controlul activitatii unitdfilor
farmaceutice, 1n acord cu prioritatile Guvernului de reforma
in domeniul s@natatii si finAnd cont de importanta strategica
nationald a functionarii eficiente a sistemului de autorizare,
supraveghere si control a asistentei farmaceutice a
populatiei.

Au fost inregistrate un numéar alarmant de sesizari
privind  desfasurarea  necorespunzadtoare a  actului
farmaceutic, cu implicatii directe, extrem de serioase,
asupra sanatafii sau chiar a vietii pacientilor, ceea ce
impune adoptarea unor masuri rapide la nivel administrativ,
care sd prevind producerea unor situatii grave, prin
implicarea institutiilor din subordine in activitatea de
autorizare, supraveghere s1 supracontrol a unitatilor
farmaceutice, realizdndu-se astfel o alocare de personal
suplimentar, In regim de urgentd, pentru monitorizarea
corespunzdtoare a  distributiei cu aménuntul a
medicamentelor.

Ca urmare a inmultirii si agravarii cazurilor In care in
unitdtile farmaceutice sunt identificate detinerea de
medicamente fard documente justificative, ori depozitate in
conditii necorespunzatoare, inclusiv la temperaturi ridicate,
ce afecteazd calitatea medicamentului, nerespectarea
procedurilor de retragere a medicamentelor expirate,
functionarea  unitatilor farmaceutice fard personal
specializat, este necesard indsprirea cadrului sanctionator,




pentru a preveni producerea unor situatii care sd afecteze
siguranta pacientilor.

Neadoptarea unei masuri imediate, prin ordonantd de
urgentd, ar conduce la imposibilitatea organizarii si
desfasurdrii corespunzditoare a unor activitdfi specifice
Ministerului Sanatatii, in detrimentul populatiei, implicand
riscuri majore pentru bolnavi.

Asigurarea accesului pacientilor la tratament
medicamentos si la servicii farmaceutice de calitate sunt de
o importanta vitala.

Impactul deosebit de grav al discontinuititilor de
aprovizionare cu medicamente asupra sdndtatii si vietii
pacientilor a condus la necesitatea implementdrii unui
mecanism functional de asigurare a stocurilor adecvate si
continue de medicamente, care sa garanteze disponibilitatea
medicamentelor, mecanism ce este afectat prin desfasurarea
de citre unitdtile farmaceutice a activitdtilor pentru care nu
au fost autorizate.

In prezent, potrivit Legii farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificarile ulterioare, inspectia in vederea
autorizarii unitatilor farmaceutice precum si inspectiile de
supraveghere si control se realizeazd de catre Ministerul
Sanatatii. Aceste activitati se desfdsoard cu dificultate din
cauza  capacitatii = administrative  limitate.  Anual,
Compartimenul  autorizare §i  monitorizare  unitati
farmaceutice din cadrul Ministerului S@natdtii efectueaza
aproximativ 1500 de inspectii in vederea infiintérii, mutdrii
si reorganizirii unitdtilor farmaceutice. Totodatd, se
estimeaza ca numadrul inspectiilor de supraveghere ar trebui
sa fie de minimum 350/an.

Termenul de efectuare a inspectiilor de autorizare a
unitdtilor farmaceutice este de 60 de zile de la data
depunerii documentatiei complete.

In ceea ce priveste existenta cadrului legal pentru
aplicarea sanctiunilor, in prezent nu sunt instituite
contraventii pentru: desfasurarea in unitatile farmaceutice a
altor activitati decéat cele prevazute de lege; functionarea
oficinei locale de distributie fara a fi inscrisd In autorizatia
de functionare a farmaciei in structura céreia functioneaza;
refuzul desfiintarii oficinei locale de distributie, in cazul in
care in localitatea din mediul rural se infiinteaza o farmacie
comunitard; afisarea emblemel sau a firmei farmaciei ori a
drogheriei de cdatre unitdfi neautorizate in conditiile




prezentei legi, desfasurarea de activitafi de distributie angro,
altele decét cele prevézute la alin. (7) art. 2.

Situatia extraordinard prevézuta la art. 115 alin. (4) din
Constitutia Romaéniei, republicatd, este determinatd de
riscul de neindeplinire a atributiilor prevazute de lege de
citre organele de specialitate ale statului, cu grave
consecinte asupra stdrii de sa#ndtate a populatiel, In
contextul importantei vitale a asigurdrii accesului
pacientilor la tratament medicamentos si la servicii
farmaceutice de calitate.

Avand in vedere impactul deosebit de grav al
discontinuitatilor de aprovizionare cu medicamente asupra
sanatdtii si vietil pacientilor este necesard implementarea
unui mecanism functional de asigurare a stocurilor adecvate
si continue de medicamente.

Aceste elemente vizeazd interesul general public
referitor la sdnitatea cetifeanului §i constituie situafii de
urgentd si extraordinare a cdror reglementare nu poate fi
aménata.

Reglementarea schimbdrilor preconizate se propune sa
se facd prin ordonantd de urgentd a Guvernului deoarece
parcurgerea etapelor de adoptare a unui proiect de lege
necesitd o perioadd mai indelungatd de timp, care conduce
la intArzieri in adoptarea masurilor §i la agravarea situatiei
actuale.

Aceste elemente vizeazad interesul public In ceea ce
priveste sandtatea cetdfeanului §i  constituie situatii
extraordinare si de urgentd, a cédror reglementare nu poate fi
amanatd, astfel incat considerdm c@ sunt indeplinite
conditiile prevadzute de art. 115 alin. (4) din Constitutia
Romaniei, republicati, pentru adoptarea proiectului de act
noamtiv.

2. Schimbiri
preconizate

Tindnd cont de importanta strategicd nationald a
functionérii  eficiente a sistemului de autorizare,
supraveghere si control a asistentei farmaceutice a
populatiei, prin proiectul de act normativ se prevede ca
inspectia unitatilor farmaceutice se realizeazd de cétre
directiille de sanatate publicd judetene si a municipiului
Bucuresti. Totodatd, este introdusd prevederea potrivit
carela, in cazul unei sesizari sau ori de céite ori este nevoie,
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale poate interveni, in domeniul specific de
competentd, pentru efectuarea unui supracontrol. Este astfel




consolidat rolul statului in autorizarea, supravegherea si
controlul activitatii unitatilor farmaceutice.

Ca urmare a efectudrii inspectiillor de autorizare a
unititilor farmaceutice la nivel local, in 30 de zile, aceasta
activitate este eficientizatd, in beneficiul pacientilor.

Este modificatd vechimea in specialitate necesard
personalului de specialitate care are calitatea de a efectua
inspectii de la 8 ani la 2 ani, intrucidt decizia privind
conformitatea spatiului unei unitati farmaceutice este bazata
pe criteriile clare, neechivoce previdzute de normele de
aplicare a Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificdrile ulterioare, si nu presupune dobéndirea unel
experiente de 8 ani in specialitatea studiilor. in ceea ce
priveste emiterea autorizatiei de functionare, vechimea
solicitatd personalului de specialitate riméne neschimbata.

Sunt prevazute noi sanctiuni pentru: desfasurarea in
unitatile farmaceutice a altor activitati decat cele prevazute
de lege; functionarea oficinei locale de distributie fara a fi
inscrisd 1n autorizatia de functionare a farmaciei in structura
cireia functioneaza; refuzul desfiintdrii oficinei locale de
distributie, in cazul in care in localitatea din mediul rural se
infiinteaza o farmacie comunitard; afisarea emblemei sau a
firmei farmaciei ori a drogheriei de citre unitdfi
neautorizate in conditiile prezentei legi.

Totodata, sunt majorate cuantumurile tuturor
amenzilor deja reglementate in vederea descurajrii
activitdtilor ce pot denatura desfasurarea actului
farmaceutic.

Este introdusd sanctiunea retragerii autorizatiei in
cazul desfasurdrii de activitati de distributie angro, altele
decat cele prevdzute la alin. (7) art. 2, precum i in cazul
repetdrii, 1Intr-o perioadda de pand la trei ani, a
contraventiillor constand in: angajarea de personal
farmaceutic de specialitate care nu poseda drept de liberd
practica, distributia medicamentelor fard documente care sa
ateste provenienfa si/sau calitatea acestora, nerespectarea
Regulilor de bund practicd farmaceuticd, definerea sau
eliberarea In drogherii a unor medicamente ale caror
detinere si eliberare sunt interzise in drogherie, functionarea
farmaciei fard farmacist sau a drogheriei fard asistent
medical de farmacie sau farmacist.

Subliniem faptul ca toate normele de aplicare cuprinse
in ordinul de ministru subsecvent (Ordin pentru modificarea




si completarea Ordinului ministrului sanatétii nr. 962/2009
pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilor si drogheriilor) vor avea caracter
tehnic, iar reglemetarea lor la nivel de lege sau hotarare ar
determina o incdrcare nejustificatd a legislatier. Utilizarea
ca instrument juridic a ordinelor de ministru este de natura
sd confere flexibilitate cadrului legislativ, in favoarea
intereselor pacientilor, prin asigurarea unor mecansime
adaptabile schimbarilor rapide ce au loc in domeniul
medicamentului.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul
macroeconomic

Nu este cazul

1. Impactul asupra
mediului concurential
si domeniului
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra
mediului de afaceri

Proiectul de act normativ aduce beneficii mediului de
afaceri prin eficientizarea activitdtilor autoritétilor publice
si reducerea termenului de efectuare a inspectiilor de
autorizare a unitafilor farmceutice

2! Impactul asupra
sarcinilor
administrative

Proiectul de act normativ nu prevede sarcini administrative
suplimentare pentru intreprinzatori.

2? Impactul asupra
intreprinderilor mici si
mijlocii

Proiectul de act normativ aduce beneficii mediului de
afaceri prin eficientizarea activitdtilor autoritatilor publice
st reducerea termenului de efectuare a inspectiilor de
autorizare a unitdtilor farmceutice, netmplicdnd costuri
suplimentare pentru intreprinderilor mici si mijlocii in
conditiile desfasurdrii asistentei farmaceutice a populatiei
cu respectarea cerintelor legale.

Nu sunt create bariere sau obligatii suplimentare in sarcina
intreprinderilor mici $i mijlocii.

Proiectul de act normativ nu are impact in ceea ce priveste
costurile, preturile, profitul, investitiile, inovarea, locurile
de munca, etc.

Proiectul de act normativ nu afecteaza calitatea locurilor de




muncd, calitatea mediului, protectia si incluziunea sociala a
anumitor grupuri, sistemul educational, cultura, birocratia,
structura aparatului de stat, alte categorii de factori calitativi
daca este cazul.

Tinind cont de cele de mai sus, considerdm ca prevederile
nou introduse prin proiectul de act normativ nu intrd In
sfera de aplicare a Legii nr. 346/2004 privind stimularea
infiintarii si dezvoltérii Intreprinderilor mici si mijlocii, cu
modificérile si completdrile ulterioare.

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra
mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cdt §i pe termen lung (pe 5 ani)

- mil lei -
Indicatori Anul curent Urmatorii 4 ani Media
pe 5 ani
1 2 3 4 5 6 7
1. Modificari ale

veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din
acesta:

(1) impozit pe profit

(i1) impozit pe venit
b) bugete locale:

(1) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(i) contributii de
asigurari

2. Modificiri ale
cheltuielilor bugetare,
plus, din care:
a) buget de stat, din
acesta:

(1) cheltuieli de
personal




(i1) bunuri $i servicii
b) venituri proprii
¢) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(1) cheltuieli de
personal

(i1) bunuri si servicii

3. Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare
- disponibilititi din
venituri proprii ale
anului precedent

S. Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate
privind
fundamentarea
modificarilor
veniturilor si/sau
cheltuielilor bugetare

7. Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Proiecte de acte normative Nu este cazul
suplimentare

2. Compatibilitatea proiectului de | Nu este cazul
act normativ cu legislatia
comunitari in materie




3. Decizii ale Curtii Europene de Nu este cazul

Justitie si alte documente

4. Evaluarea conformitatii: Nu este cazul

Denumirea actului sau

Gradul de

documentului comunitar, numarul, | conformitate (se

Comentarii

data adoptarii si data publicarii conformeaza/nu se
conformeaza)
5. Alte acte normative si/sau Nu este cazul

documente internationale din care

decurg angajamente

6. Alte informatii

Sectfiunea a 6-a

Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1. Informatii privind
procesul de consultare
cu organizatii
neguvernamentale,
institute de cercetare si
alte organisme
implicate

2. Fundamentarea
alegerii organizatiilor
cu care a avut loc
consultarea, precum si
a modului in care
activitatea acestor
organizatii este legata
de obiectul proiectului
de act normativ

Nu este cazul

3. Consultirile
organizate cu
autoritatile
administratiei publice
locale, in situatia in
care proiectul de act

Nu este cazul




normativ are ca obiect
activitati ale acestor
autoritati, in conditiile
Hotararii Guvernului
nr. 521/2005 privind
procedura de
consultare a
structurilor asociative
ale autorititilor
administratiei publice
locale la elaborarea
proiectelor de acte
normative

4. Consultarile
desfasurate in cadrul
consiliilor
interministeriale, in
conformitate cu
prevederile Hotéirarii
Guvernului nr.
750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale
permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind
avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ
b) Consiliul Suprem de
Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic
si Social

d) Consiliul Concurentei
e) Curtea de Conturi

Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Legislativ prin avizul nr.641/2017.
Adresa Consiliului Concurentei nr.6791/2017.

6. Alte informatii

Nu este necesara consultarea Colegiului Farmacistilor din
Romania, intrucét prevederile ordonantei de urgenta nu se
referd la atributiile acestui organism (exercitarea profesiei
de farmacies, regulile de buna practicd farmaceutica).




Sectiunea a 7-a

Activitdfi de informare publicd privind elaborarea
st implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea
societafii civile cu
privire la necesitatea
elaboririi proiectului
de act normativ

Proiectul de act normativ este adoptat in conformitate cu
prevederile art. 7 alin. (13) din Legea nr. 52/2003 privind
transparenta  decizionald in administratia  publica,
republicata.

2. Informarea
societitii civile cu
privire la eventualul
impact asupra
mediului in urma
implementarii
proiectului de act
normativ, precum i
efectele asupra
sanatatii si securititii
cetatenilor sau
diversitatii biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1. Masurile de punere
in aplicare a
proiectului de act
normativ de citre
autorititile
administratiei publice
centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi
organisme sau
extinderea
competentelor
institutiilor existente

Proiect de ordin al ministrului sdnatatii pentru modificarea
si completarea Ordinului ministrului sanatétii nr. 962/2009
pentru aprobarea Normelor privind iInfiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilor si drogheriilor.

2. Alte informatii
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Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind
aprobarea Ordonantei de wurgentd a Guvernului pentru modificarea si
completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, pe care il supunem Parlamentului
spre adoptare.

PRIM — MINISTRU

/
MIHAI T'TOSE



